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Bogbté, D. C., 25 de marzo de 2026

Doctor.
DIEGO ALEJANDRO GONZALEZ
Secretario General

Senado de la Republica

Asunto: Radicacién de proyecto de ley “Por medio del cual se promueve la
investigacion cientifica, produccion, y aprovechamiento sostenible
de la biodiversidad nacional para el desarrollo de preparaciones
farmacéuticas a base de ingredientes naturales y se dictan otras
disposiciones” - ’

Respetado Secretario General,

En mi calidad de Congresista de la Repiblica y en uso de las atribuciones que me han sido
conferidas constitucional y legalmente, me permito respetuosamente radicar el proyecto de
ley de referencia y, en consecuencia, le solicitamos se sirva dar inicio al tramite legislativo
respectivo.




PROYECTO DE LEY N°. __ DE 2026

“Por medio del cual se promueve la investigacion cientifica, produccion, y
aprovechamiento sostenible de la biodiversidad nacional para el desarrollo de
preparaciones farmacéuticas a base de ingredientes naturales y se dictan otras

disposiciones”

El Congreso de la Colombia
Decreta

CAPITULO1
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1°. Objeto. La presente ley tiene por objeto establecer un marco estratégico,
institucional y operativo para promover la investigacién cientifica, el desarrollo sostenible
de la cadena de valor de los productos farmacéuticos a base de ingredientes naturales en
Colombia, desde el uso responsable de la biodiversidad hasta su incorporacion progresiva en
el sistema de salud, garantizando la calidad, seguridad y eficacia de los productos
farmacéuticas a base de ingredientes naturales, la proteccién de los conocimientos
tradicionales asociados y la distribucion justa y equitativa de los beneficios derivados de su

aprovechamlento
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Articulo 2°. Ambito de aphcacnon Las dlsposwlones de la presente ley se aplican a las
actividades de investigacion cientifica, produccmn, transformacién, registro sanitario,
comercializacion, promocién, farmacovigilancia, inclusién en el Plan dé Beneficios en Salud
y aprovechamiento de recursos genéticos relacionados con productos fitoterapéuticos en el
territorio nacional. Esta ley involucra de manera especial a los. sectores farmaceutlco

sanitario, educativo, agronémico, amblental e industrial.-

Articulo 3°. Definiciones. Para efectos de la presente le}}, se adoptan las siguientes
definiciones, sin perjuicio de las establecidas en la normatividad vigente:

Preparaciones farmacéuticas a base de ingredientes naturales. Aquellas formulaciones,
preparaciones, extractos, mezclas, fracciones, derivados o productos elaborados a partir de
ingredientes naturales de origen bioldgico o mineral, destinados al uso humano y/o



_ Veterlnarlo .con fines farmaceutlcos 0 de salud sujetos a los Cl‘lteI‘IOS de cahdad segurldad
"~ eficacia, funcionalidad - ¥ trazabllldad que’ correspondan segun 'su naturaleza y categorid |
regulatorla

Producto ﬁtoterapeutlco Medlcamento elaborado a partir de matenal vegetal o
preparaciones boténicas, coniforme & o dlspuesto en el Decreéto- 1156 de 2018 o la norma que
lo modlﬁque 0 sustltuya : ‘

Producto fitoterapeutlco tradlclonal Aquel cuyo uso: medlcmal 5€ sustenta en: la -
experlenma tradlclonal documentada y reconoclda ’

Preparaclones botamcas Extractos tlnturas aceites esen01ales u otras preparac1ones '
obtenidas. a _partir de plantas medlcmales conforme a estandares técnicos reconoc1dos

‘Cadena de valor ﬁtoterapeutlca Conjunto de act1v1dades que comprenden la produccién -
" primaria, transformac10n 1nvest1gac1on manufactura dlstrlbuc1on comermahzamon y uso .
terapéutico de productos ﬁtoterapeutlcos : o :

Saberes tradlclonales Conoc1m1entos practlcas e 1nnovac1ones desarrolladas y-
: transmmdas por comumdades 1nd1genas afrodescendlentes y campesmas a5001ados al uso ‘
med1c1nal de plantas :

Buenas Practlcas de Manufactura (BPM) Conjunto de. normas que garantlzan la calldad '
4segur1dad y. trazabllldad de los procesos productlvos farmaceutlcos -

‘*CAPiTU'I.,O’I‘I'- R
GOBERNANZA Y ARTICULACION INSTITUCIONAL

Artlculo 4°, Consejo Naclonal de Preparaclones Farmaceutlcas a Base de Ingredlentes'
Naturales. Créase el COIlSQ]O Nacmnal de Preparamones Farmaceutlcas a Base de ]
Ingredientes Naturales “como,’ 1nstanc1a 1nter1nst1tuc1onal de coordmacmn adscrita' al -
tMlnlsterlo de Salud y Proteccmn 8001a1 a

El Consejo estara 1ntegrado por representantes del Mlnlsterlo de Salud y Proteccwn Soc1a1

el Ministerio de’ Ambiente y Desarrollo. Sostemble el Mlmsterlo de Ciencia, Tecnologla e

-Innovacmn el Mmlsterlo de Agrlcultura y ‘Desarrollo Rural, el Mmlsterlo de Comercm 3
Industria y Turismo, el INVIMA la academla las sociedades c1ent1ﬁcas el Colegio Nacwnal )
de" Qulmlcos Farmaceut1cos la mdustrla farmacéuitica, los prodiictores locales y
- representantes de comunldades 1nd1genas afrodescendlentes y campesmas

Articulo 5° Funcnones del Consejo Naclonal de Preparaclones Farmaceutlcas a Base de ‘
Ingredlentes Naturales Son” funcmnes del - Consejo Nacmnal de Preparac1ones ;
' Farmaceutlcas a Base de Ingredlentes Naturales s - SR



a) Formular y adoptar la Estrategia Nacional para el Desarrollo de los Fitoterapéuticos y de
Preparaciones Farmacéuticas a Base de Ingredientes Naturales. o '

b)_Articulaf programas de investigacion, innovacion y transferencia tecnoldgica.
9) 'Adop'tar el Plan Nacional de Calidad y Sostenibili'dad de la cadena fitoterapéutica.

d) Proponer la inclusién progresiva de productos ﬁtoterapeutlcos en el Plan de Beneficios en
Salud.

€) Vlgllar el cumplimiento de los mecanlsmos de acceso a recursos genéticos y reparto de
beneficios.

H Emitir recomendaciones técnicas para la actualizacién del Vademecum Colomblano de”
Plantas Medicinales. '

Articulo 6°. Mesas territoriales. El Gobierno nacional promoverd la creacién de mesas
territoriales como espacios de articulacion entre productores, comunidades, universidades y
autoridades locales, las cuales actuardn como instancias consultivas del CNFF.

CAPITULO 111 ,
CALIDAD, MANUFACTURA Y PRODUCCION NACIONAL ‘

Afticulo 7°. Programa: de ‘fortalecimieiito de infraestructura de calidad. El Gobierno
nacional podré promover, en el marco de las politicas existentes y sujeto a la disponibilidad
presupuestal, el fortalecimiento de la infraestructura de calidad para la cadena de valor
fitoterapéutica, medlante la articulacion, priorizacion y optimizacién de 1nstrumentos»
Vlgentes de apoyo a la 1nvest1ga01on innovacion, cahdad y desarrollo productlvo en
coordinacién con un1vers1dades centros de investigacion y organismos de cooperacion -
internacional.

, Artlculo 8°. Banco Naclonal de Insumos Botinicos. EI Goblemo nacional podra
estructurar en articulacién con los bancos de germoplasma, herbarios y sistemas de
1nformac10n existentes, un - mecanismo nacional de coordinacién para la produccmn
~ trazabilidad y certificacién de insumos botanicos de calidad farmacéutica, priorizando
especies nativas y esquemas de beneficio compartido coh comunidades proveedoras

-

‘" Paragrafo Este mecanismo no implicard la creacion de una nueva entidad, ni generara
obhgac1ones presupuestales ad1c1ona1es a las prev1stas enel Marco Flscal de Mediano Plazo.

Artlculo 9°. Incentivos para la produccnon nacional de Preparaciones Farmaceutlcas a
Base de Ingredientes Naturales. El Gobierno' nacional podréa priorizar, dentro de los
instrumentos de polltlca industrial, innovacién y desarrollo productivo existentes, a las
iniciativas de )producci(’)n nacional de Preparaciones Farmacéuticas a Base de Ingredientes



»
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Naturales que acred1ten estandares de cahdad sosten1b1hdad amb1ental v encadenam1entos
productivos locales Y . :

Par‘é‘grafo."Los incentiVos econémicos o tributarios ‘que se ‘a’dopten' deberén tramitarse ™

.conforme a ‘la 1eg1slac1on fiscal Vlgente contar con concepto previo .del Mmlsterlo de
Hamenda y Cred1to Pubhco y no 1mphcaran beneﬁcms automat1cos ni permanentes

CAPITULO v
INVESTIGACION EVIDENCIA Y FORMACION

Articulo 10° Investlgaclon en Preparaclones Farmaceutlcas a Base de Ingredlentes

_ Naturales. La ﬁnanc1ac1on de Ia investigacion preclmlca c11n1ca y de farmacovigilancia en.
- fitoterapia se-realizard a través’ de los fondos; convocatorias. |y programas existentes 'del
. Sistema Nacional de Ciencia, Tecnolog1a e-Innovacion, del sector salud y de cooperacion
.internacional, pr1or1zando proyectos que fortalezcan capac1dades reg1ona1es y transferenma'T
.tecnolog1ca ' : - :

' Al‘thlllO 11° Plataforma estrateglca de mnovaclon El Goblerno nacmnal podra promover aE

espacios de articulacién. entre actores del sector farmaceutico ‘para fomentar lai innovacién,

) 1nvest1ga010n y transferenc1a tecnologlca sin que- ello 1mp11que la creacion de nuevas

estriicturas adm1n1strat1vas ni as1gnac1ones presupuestales obhgatorlas

Articulo 12°. Formacnon académica y educaclon en Preparaclones Farmaceutlcas a
Base de Ingredlentes Naturales El M1n1ster10 de Educac1on Nacional, en coord1nac1on con
el M1n1ster1o de Salud y Protecc1on Soc1al podra promover lmeamlentos y recomendac1ones .
academlcas -para la mcorporac1on de contenidos relacionados con ﬁtoterap1a en los
programas de formacnon en salud respetando la auton0m1a un1vers1tar1a

CAPITULO v
REGULACION SISTEMA DE SALUD Y VIGILANCIA

_ MArtlculo 13° Evaluacxon para mclus10n en el Plan de Beneﬁclos en Salud La. eventual
““inclusién de productos ﬁtoterapeut1cos en el Plan de Beneficios en Salud se realizara
’ excluswamente conforme a los procedlmlentos V1gentes de evaluacién de tecnologlas en' s

salud, con base en ev1denc1a 01ent1ﬁca andlisis. de costo- efect1v1dad y. sin afectar la
sostenibilidad financiera del sistéma, de acuerdo con los conceptos tecmcos del IETS y el
Ministerio de-Salud'y Protecc1on Soc1al

i

_‘Artlculo 14° Publlcldad e mformaclon La pubhmdad’j; promoc1on de productos'
; ﬁtoterapeutlcos debera cumphr estrlctamente las normas v1gentes sobre 1nf0rmac1on veraz y

Pt
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comprobable, quedando prohibidas las afirmaciones terapéuticas no sustentadas
cientificamente.

Articulo 15°. Fitovigilancia. E1 Ministerio de Salud y Proteccion Social fortalecera el
sistema nacional de farmacovigilancia y fitovigilancia, con reportes obligatorios de eventos
adversos y acceso publico a la informacion consolidada.

CAPITULO VI

- PROTECCION DE CONOCIMIENTOS TRADICIONALES Y BENEFICIO
COMPARTIDO

Afticulo 16°. Acceso a recursos genéticbs y reparto de beneficios. Toda utilizacion de
recursos genéticos y conocimientos tradicionales asociados a plantas medicinales debera
cumplir con los mecanismos de acceso y reparto justo y equitativo de beneficios, conforme
a la normativa nacional y los compromisos internacionales vigentes.

CAPITULO VII
" FINANCIACION Y VIGENCIA

Articulo 17°. Financiacion. La implementacion de la presente ley se realizard con cargo a
los recursos existentes de las entidades competentes, sin generar nuevas obligaciones
presupuestales, y estara sujeta a la disponibilidad de recursos conforme al Marco Fiscal de
Mediano Plazo. '

Articulo 18°. Vigencia. La presente ley rige a partir de su promulgacion y deroga las
disposiciones que le sean contrarias.

~"Cordialmene,
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EXPOSICION DE MOTIVOS -
PROYECTO DE- LEY N.° DE 2026 ,
“Por medio del cual se promueve la mvestlgacmn mentlflca producclon y.
aprovechamlento sostenible de la.biodiversidad: nacnonal para el desarrollo

de preparacmnes farmaceutlcas a base de lngredlentes naturales y se. dlctan
: ) otras dlsposmlones”

-1 ANTECEDENTES Y CONTEXTO GENERAL

Colombla es reconomda lnternacwnalmente como uno de Ios paises con mayor

blodlver3|dad del planeta y cuenta con una extensa trad|CIon en el uso medlcmal de o

pIantas asomada tanto a practlcas ancestrales ‘de ‘comunidades indigenas,
afrodescendlentes Yy campesmas como a saberes populares ampllamente
dlfundldos en el terrltono naC|onaI

Pese a este potenCIal el pals presenta un rezago h|stor|co enel desarrollo del sector -
fitoterapéutico,’ ‘el cual se manlflesta en una débil articulacion’ entre biodiversidad,

" ’investigacién cientifi ica, producc1on farmaceutlca y- atencmn en salud. Este rezago

ha impedido que fos productos fi toterapeutlcos se’ consollden como una alternativa
terapéutica segura eflcaz y regulada asi como un motor de desarrollo productlvo y '
regional. - : ~ S

Diversos dlagnostlcos tecnlcos han- ewdenCIado que Ia cadena de valor

fi toterapeutlca en Colombla se caracterlza por:

Fragmentacnon |nst|tUC|onaI

Insuficiente infraestrictura de- cahdad S
.Baja inversién.en |nvest|ga0|on precllnlca y cllnlca‘ o
Escasa. formaC|on profesional espeCIahzada o
Alta informalidad en Ia producc[on y comercializacion. S

fmpwwé'_

Este proyecto de- Iey surge como resp'uésta -a estas 'limitacioneS'estfu¢turales con

el propésito de articular’ los -instrumentos existentes, fortalecer capamdades'

namonales y establecer una polltlca publlca coherente y sostenlble para el sector

2. OBJETO DEL PROYECTO DELEY



El proyecto de ley tiene por objeto estabiecer un marco estrafégico,- institucional y
operativo para promover el desarrollo sostenible de preparaciones farmacéuticas a
base de ingredientes naturales en Colombia, fortaleciendo, La inveéstigacion
cientifica y la generacion de evidencia; La produccion nacional bajo estandares
; farmaceutlcos La articulacion entre Estado, academia, industria y comunidades; La
proteccion de los conocimientos tradicionales asociados a la biodiversidad; La
incorporacion progresiva, responsable y basada en evidencia de la fi toterapla en el
S|stema de salud. '

vLa iniciativa .no pretende modificar el régimen sanitario vigente ni ‘sustituir las
competencias de las autoridades regulatorias, sino complementarlas y coordinarlas,
orientando la accién ptiblica hacia el fortalecimiento de la cadena de valor y la
soberania sanitaria. '

3. JUSTIFICACION DEL PROYECTO
31 Rezago frerite al potencial biolégico y cultural del pais |

Colombia posee una riqueza fitodiversa excepcional, asi como conocimientos
tradicionales acumulados durante generaciones. Sin embargo, este capital natural
y cultural no ha sido adecuadamente mtegrado a una estrategia nacional de
desarrollo cientifico y productwo

Actualmente una proporcion S|gn|f|cat|va de los productos fitoterapéuticos
comercializados carece -de estandarizacién farmacéutica y de evidencia clinica:
-suficiente, lo que limita su uso seguro en la practlca médica y su integracion al
sistema de salud.

3.2 Brechas en calidad, investigacién y formacion

El pais presenta brechas significativas en Infraestructura de control de calidad y
trazabilidad; Produccion local de ingredientes farmacéuticos de origen vegetal;
Investigacion clinica con estandares internacionales; Formacién formal ~de
profesionales de la salud en fitoterapia y farmacognosia. Estas brechas afectan
tanto la competitividad del sector como la seguridad de los pacientes, y perpetuan
un mercado informal con rlesgos sanitarios y bajo valor agregado.

3.3 Oportunidad para la soberania sanitaria y el desarrollo regional.

CBIombia. posée divers_iéadAboténiCa y conbcirﬁiento tradicional, pero baja
capacidad de estandarizacion farmacéutica, control de calidad y trazabilidad. En la
actualidad, menos del 15% de los fitoterapéuticos comercializados -en el pais'
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cuentan con evndenCIa cllnlca controlada y los laboratonos publlcos y unlverSItarlos 2 t
operan con escalas pequenas y tecnologlas heterogeneas ;

La experlenC|a reciente en: matena de desabaste0|m|ento de medlcamentos ha '

‘puesto de relieve la necesidad de dlversmcar y fortalecer la produccmn farmaceutlca

nacional. En- este contexto Ios fltoterapeutlcos representan una. oportunldadr" )
estrateglca para '

1 Fortalecer capamdades productlvas Iocales

2. Generar encadenamlentos regionales sostenlbles
3. Reducirla dependenCIa de insumos |mportados
4, Contrlbuw ala soberanla sanltarla

El proyecto propone avanzar en esta dlreCC|on sin generar |mpactos flscales" -

automatlcos medlante la artlculamon y pnonzamon de. mstrumentos ya ex1stentes

| 3.4 Mercado y competltlwdad S

Este mercado presente un creC|m|ento anual compuesto de 10—12% en demanda

de terapias naturales en Amenca Latina.” Por Su ‘parte, eI mercado coIomblano
presenta mformalldad productos artesanales sin certnﬂcacnon y escasa artlculacmn
con servicios de- salud ad|0|ona|mente se eV|denC|a baja penetracmn en programas
oncologlcos pese: a ewdenc:a emergente sobre beneflmos complementanos

-manejo de sintomas, mejora de calldad de vida, reduccmn de toxwudad

.

4. MARCO NORMATIVO'E‘INS"TITUCI‘(T)NALJ o

‘ 41Normat|vaV|genteen Colombia -~ - = R D

El pais. cuenta con dlsp03|0|ones que regulan Ios productos fltoterapeutlcos

" mcluyendo Ios requisitos. para su registro sanitario, control de calidad, mformacwn y.

pubI|CIdad aS| como el reglmen de acceso a recursos genetlcos y .reparto de
beneflcms ‘ : : :

No obstante este marco se ha centrado prmcnpalmente en eI control- del producto
final, sin desarrollar una politica sectorial mtegral que aborde Ia |nvest|ga0|on la
produccnon la formacnon y la artlculacmn msﬂtumonal ' ’ ’

4.2 Fragmentacwn mstltucmnal

Las competencnas relamonadas con eI sector fltoterapeutlco se encuentran

distribuidas entre maltiples. entldades del orden nacional, lo que ha generado entre
‘otras _problematicas: - descoordlnacmn duphmdad de- esfuerzos y vacios en

lnvestlgacwn e |nnova0|on



El proyecto propone mecanismos de gobernanza y coordinacion interinstitucional,
sin crear nuevas entidades ni estructuras administrativas, con el fin de mejorar la
eficiencia del Estado.

4.3Responsabilidad fiscal y sostenibilidad institucional

La iniciativa ha sido disefiada conforme a los principios de sostenibilidad fiscal y
eficiencia administrativa, razén por la'cual no crea fondos ni entidades con cargo
obligatorio al presupuesto, no establece beneficios tributarios automaticos, tampoco
supedita cualquier medida econémica a la normativa fiscal vigente'y al Marco Fiscal
de Mediano Plazo y garantiza que cualquier inclusion de tecnologias en el sistema
de salud se realice mediante los procedimientos técnicos establecidos.

5:CONTEXTO INTERNACIONAL Y EXPERIENCIAS COMPARADAS

A nivel internacional, varios paises han desarrollado marcos regul'atorios y politicas
publicas que integran los fitoterapéuticos de manera segura y basada en evidencia:

1. Alemania — Comisién E (BfArM)
~ « Sistema pionero en evaluacién cientifica de plantas medicinales.
» Integracién formal de monografias en guias clinicas.
« Permite el 'uso clinico regulado de extractos estandarizados..
Relevancia: Modelo de evidencia y estandarizacion aplicable a Colombia.
2. Canada — Programa Natural Health Products (NHP)
.« Diferenciacion entre medicamentos, fitoterapéuticos y suplementos.
K Requisitos proporcionales segtn riesgo y grado de evidencia.
» Fortalecimiento de investigacion en universidades.
3. Brasil — ANVISA (Fitoterapicos & Productos Tradicionales Fitoterapicos)
« Marco robusto con protocolos de calidad, seguridad y eficacia.
» Programas nacionales de plantas medicinales (PNPMF).
. Relevancia: Ejemplo latmoamerlcano que combina acceso y rigor técnico.
4. Israel — Cannabis medicinal
» Integracion. regulatorla entre agricultura, industria farmacéutica y uso clinico.
o _Protocolos estandarizados para ensayos clinicos.

Estas experiencias demuestran que es posible integrar la fitoterapia al sistema de
salud sin debilitar la regulacién sanitaria, siempre que exista una politica publica
clara y basada en evidencia cientifica.

6. COMPATIBILIDAD CON EL SISTEMA DE SALUD



El proyecto reconoce que la inclusion de cualquier tecnologia en el sistema de salud
debe realizarse de manera gradual, técnica y responsable. Por ello, se establece
expresamente que la eventual incorporacion de productos fitoterapéuticos en el
Plan de Beneficios en Salud estara sujeta: A evaluaciones de evidencia cientifica;.
Analisis de costo- ef‘ectlwdad, Consideraciones de sostenibilidad financiera.

7. CONCLUSI(')N -

El presente proyecto de ley constituye una respuesta estructural y responsable ala
necesidad de consolidar un sector fitoterapéutico moderno, cientifico y sostenible
en Colombia. La iniciativa aprovecha el potencial de la blodlver3|dad ‘nacional,
fortalece - la investigacion y la produccion local, protege los conocimientos
tradicionales .y contribuye a. la- soberanla sanitaria, todo ello dentro de un marco
institucional y fiscalmente responsable ‘

I N p ¢ . v A
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